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刖 



本 标准的 3.4、 3.5 为 强制性 条款。 

本 标准对 GB 10010-1988 《医 用软聚 氯乙烯 管材》 进行 修订。 
本 标准与 GB 10010-1988 的主 要差异 如下： 

一一 删除 了抗蒸 汽性、 抗干 热性、 低温 性能、 密度、 吸 水率、 水压 试验、 永久 变形； 
—— 删 除了化 学性质 中的醚 溶性提 取物、 锌 含量； 

本标 准中化 学性能 的项目 参考了 医药行 业标准 YY 1048-2007 《人 工心 肺机体 外循环 管道》 。 

本标准 由 中 国 轻工业 联合会 提出。 

本 标准由 全国塑 料制品 标准化 技术委 员会归 口 。 

本 标准负 责起草 单位： 天津市 塑料研 究所。 

本 标准参 加起草 单位： 扬州 凯尔化 工有限 公司、 广东 盛恒昌 化学工 业有限 公司、 江苏 凯寿医 用器材 
有限 公司。 

本标准 主要起 草人： 曹 常在、 马力、 强萱、 夏 袖民、 罗 崇远、 衡 建华。 
本 标准所 替代标 准的历 次版本 发布情 况为： GB 10010-1988 
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医用软 聚氯乙 烯管材 



1 范围 

本 标准规 定了医 用软聚 氯乙烯 管材的 要求、 试验 方法、 检验 规则、 包装、 标志、 运输和 贮存。 
本 标准适 用于以 聚氯乙 烯树脂 为主要 原料， 在医疗 相关领 域内， 用于 输送流 动介质 —— 气体、 液体 

(如 血液、 药液、 营 养液、 排 泄物液 体等） ， 邵氏 （A) 硬度在 40〜90 范 围内的 聚氯乙 烯管材 （以 下简 
称 管材） 。 

2 规 范性引 用文件 

下列 文件中 的条款 通过本 标准的 引用而 成为本 标准的 条款。 凡是 注日期 的引用 文件， 其随后 所有的 
修改单 （不 包括 勘误的 内容） 或 修订版 均不适 用于本 标准， 然而， 鼓 励根据 本标准 达成协 议的各 方研究 
是否可 使用这 些文件 的最新 版本。 凡是不 注日期 的引用 文件， 其最新 版本适 用于本 标准。 

GB 191 包装 储运图 示标志 (ISO 780:1997 ,EQV) 

GB/T 1040.2-2006 塑料 拉 伸性能 的测定 第 2 部分： 模塑和 挤塑塑 料的试 验条件 （ISO 
527-2:1993 ,IDT) 

GB/T 2411-1988 塑 料邵氏 硬度试 验方法 

GB/T 2828. 1-2003 计数 抽样检 验程序 第 1 部分： 按接收 质量限 （AQL) 检索 的逐批 检验抽 样计划 
(ISO 2859-1:1999 ,IDT) 

GB/T 2918-1998 塑 料试样 状态调 节和试 验的标 准环境 （ISO 291:1997 ，IDT) 

GB/T 4615-1984 聚氯 乙烯树 脂中残 留氯乙 烯单体 含量测 定方法 

GB/T 14233. 1-1998 医用 输液、 输血、 注射 器具检 验方法 第 1 部分： 化学分 析方法 

GB/T 16886. 1 医疗器 械生物 学评价 第 1 部分： 评价 与试验 （ISO 10993-1:1997 ，IDT) 

3 要求 



3. 1 规 格尺寸 

管材的 规格尺 寸由供 需双方 商定， 极限 偏差应 符合表 1 的 规定。 

表 1 管 材的极 限偏差 



项 目 


极 限偏差 


夕卜 径 


±15% 


内 径 


壁 J¥ 


长 度 


±5% 



注： 有 特殊要 求的， 由供 需双方 商定。 



3. 2 感观 

管材 应塑化 良好， 无 异嗅， 无 气泡， 不 扭结， 不 变形， 内 外管壁 应光滑 洁净， 无 污染。 
3.3 物理力 学性能 

管 材的物 理力学 性能应 符合表 2 规定。 



表 2 物理力 学性能 



项 目 


指 标 


拉伸 强度， MPa 


5512.4 
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断裂拉 伸应变 ％ 


=s300 


压縮永 久变形 \ 


sS40 


邵氏 （A) 硬度 


N±3 



注： 不同管 材所要 求的邵 氏硬度 不同， N 为管 材标称 的邵氏 （A) 硬度， 
3.4 化 学性能 
3.4. 1 还 原物质 



20mL 检验液 与同批 空白对 照液所 消耗的 高锰酸 钾溶液 [c (KMA) =0. 002mol/L] 的体 积之差 不超过 
1. 5mL。 
3.4.2 重金属 

检验液 中重金 属的总 含量应 不超过 1.0 Ug/mL， 镉、 锡不应 检出。 
3.4.3 酸碱度 

检 验液与 空白液 对比， pH 值 之差不 得超过 1.0。 
3.4.4 蒸 发残渣 

50mL 检验 液蒸发 残渣的 总量应 不超过 2. 0mg o 
3.4.5 氯乙 烯单体 

氯乙烯 单体的 含量应 不大于 1.0 ug/ g 。 
3.5 生 物性能 

管材 的生物 性能应 符合国 家相应 生物学 的评价 要求。 

4 试 验方法 

4. 1 管材 规格尺 寸与极 限偏差 

^ 管材的 外径、 内径、 壁 厚采用 投影仪 或精度 不小于 0.01mm 的仪器 测量， 长 度用分 度值为 1mm 的量具 

4. 2 感观 

在室 内自然 光线下 检查。 
4.3 物理力 学性能 
4. 3. 1 状态调 节与试 验环境 

试 样应在 （23 ±2) 'C, 相 对湿度 45%〜55% 环 境中至 少放置 4h， 并在 此条件 下进行 试验。 
4.3.2 拉伸 强度、 断裂拉 伸应变 

内 径小于 或等于 8mm 的 管材， 取管 材直接 测试， 试样总 长度为 120隱， 有效 长度为 50mm; 内 径大于 8mm 
的 管材， 采用 GB/T 1040. 2 — 2006 图 A. 2 中 5A 型试 样； 试 验速度 100mm/min， 其余按 GB/T 1040. 2-2006 
规定 进行。 
4.3.3 压缩永 久变形 
4.3.3. 1 器具 

夹板、 垫块、 精度 不低于 0.02mm 的游标 卡尺。 
4.3.3.2 试样 

每 组三段 试样， 每段 50 誦。 
4. 3. 3. 3 试 验步骤 

测量试 样外径 ，将试 样夹在 垫有厚 度为外 径二分 之一的 垫块的 夹板中 ，在 23°C±2°C 环境 中放置 24h， 
取出 试样， 放置 lh， 测量 受压方 向外径 尺寸， 按式 （1) 计算压 缩永久 变形， 结果 取三个 试样中 的最大 
值， 精确至 0.1%。 
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式中： q 压 缩永久 变形， 用 百分比 （％) 表示； 
Do 受压 前试样 外径， 单位 为毫米 （mm) ； 
D, 受压后 试样受 压方向 外径， 单位 为毫米 （mm) 。 
4.3.4 邵 氏硬度 
4. 3. 4. 1 试 样制备 

将 管材粉 碎料或 原料混 合后在 温度为 （165±5) ^的 开炼机 上炼塑 5mii ！〜 10min， 再在 温度为 （165 
±5) °C 的液压 机中按 不加压 预热、 加热 加压、 加压冷 却的顺 序压制 15mir ！〜 20min 出模。 

试片应 平整， 厚度 不小于 5mm。 
4. 3. 4. 2 试 验步骤 

按 GB/T 2411-1988 的规 定进行 检验。 
4.4 化 学性能 
4. 4. 1 检验 液制备 

取样 品切成 lcm 长 的段， 加入 玻璃容 器中， 按样品 内外总 表面积 （cm 2 ) 与水 （mL) 的比为 2: 1 的比 
例 加水， 加 盖后， 在 37°C±1°C 下放置 24h， 将样品 与液体 分离， 冷却至 室温， 作为检 验液。 

取同体 积水于 玻璃容 器中， 同法 制备空 白液。 
4.4.2 还 原物质 

按 GB/T 14233. 1—1998 中 5. 2. 2 规 定进行 检验。 
4.4.3 重金属 

重金 属的总 含量按 GB/T 14233. 1 一 1998 中 5. 6. 1 规 定进行 检验。 

镉、 锡 的含量 检验按 GB/T 14233. 1 — 1998 中 5.9. 1 规 定进行 检验。 
4. 4.4 酸碱度 

按 GB/T 14233. 1—1998 中 5. 4. 1 规 定进行 检验。 
4.4.5 蒸 发残渣 

按 GB/T 14233. 1 — 1998 中 5. 5 规 定进行 检验。 
4.4.6 氯乙 烯单体 

按 GB/T 4615-1984 的规 定进行 检验。 
4.5 生 物性能 

按 GB/T 16886. 1 的规 定进行 生物学 性能的 评价。 

5 检 验规则 

5.1 检 验分类 

5.1.1 出 厂检验 

出 厂检验 项目为 感观、 规格 尺寸、 拉伸 强度、 断 裂拉伸 应变、 邵氏 (A) 硬度， 化学性 能中的 还原物 
质、 重金 属的总 含量、 酸 碱度。 

5.1.2 型 式检验 

型式 检验项 目 为 要求的 3.1〜3.4， 一般 情况下 每年进 行一次 检验。 
有下 列情况 之一， 应进 行型式 检验- 

a) 新 产品或 老产品 转厂生 产时； 

b) 正式生 产后， 如原 材料、 工艺 有较大 改变， 可 能影响 产品性 能时； 

c) 产品停 产半年 以上， 恢复生 产时； 

d) 出 厂检验 结果与 上次型 式检验 结果有 较大差 异时； 

e) 国家质 量监督 机构提 出进行 型式检 验的要 求时。 
5.1.3 生物 学性能 的检验 一般情 况下每 四年进 行一次 检验。 

有下 列情况 之一， 应进行 生物学 性能的 检验： 
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a) 新 产品或 老产品 转厂生 产时； 

b) 正式生 产后， 如原 材料、 工艺 有较大 改变， 可 能影响 产品性 能时。 
5.2 组批 与抽样 

5. 2. 1 组批 

用同一 原料、 配方和 工艺生 产的同 一规格 同一批 号的管 材作为 一批， 每 批数量 不超过 20000m, 当不 
足 20000m 时， 以连 续七天 生产的 管材为 一批。 
5.2.2 抽样 

感观、 规 格尺寸 检验按 GB/T 2828. 1-2003 规定， 采 用正常 检查一 次抽样 方案， 取 一般检 査水平 II, 接 
收 质量限 AQL4.0, 抽样方 案见表 3。 管 材的物 理力学 性能、 化 学性能 和生物 性能的 检验， 应从 外观、 规 
格尺 寸检验 合格的 样本中 随机抽 取足够 数量的 样品。 



表 3 抽 样方案 

单位 ： 米 



批 量范围 


样 本大小 


接收数 


拒收数 


N 


n 


A c 


Re 


3〜15 


3 







16〜25 


5 







26〜50 


8 


1 


2 


51〜90 


13 


1 


2 


91 〜： L50 


20 


2 


3 


151〜280 


32 


3 


4 


281〜500 


50 


5 


6 


501〜1200 


80 


7 


8 


1201〜3200 


125 


10 


11 


3201〜10000 


200 


14 


15 


10001〜35000 


315 


21 


22 



5.3 判 定规则 



感观、 规格尺 寸按表 3 判定。 

管材 物理力 学性能 和化学 性能的 测试结 果中， 若有 不合格 项时， 应从 原批中 随机抽 取双倍 样品， 对 
该项 目进行 复验， 复验结 果全部 合格， 则判该 批管材 合格。 管材的 生物性 能如有 不合格 项时， 则 判该批 
管材不 合格。 

6 包装、 标志、 运输 和贮存 

6. 1 包装 

6.1.1 内包装 

产品应 进行双 层密封 包装。 

6.1.2 外包装 

外包 装宜用 纸箱， 每箱 重量不 宜超过 16kg。 
6. 2 标志 

每个 包装袋 内应有 检验合 格证、 检验 日期和 检验员 代号。 

产品的 内包装 袋上应 有产品 规格、 数量、 标称 硬度、 出厂 批号、 生产厂 名称、 商标等 标志。 
产品 的外包 装上应 有下列 标志： 

a. 产品 名称、 型号、 数量； 

b. 产 品出厂 批号； 

c. 生产厂 名称、 地址； 

d. 毛重； 
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e. 体积； 

f. "小心 轻放" ， "怕 湿" 、 "怕 热" 等图 示标志 应符合 GB 191 的 规定。 
6.3 运输 

产品在 装卸时 需轻拿 轻放， 运输过 程中， 防晒、 防 雨淋、 防 重压， 保 持包装 完整。 
6. 4 贮存 

应 放置在 阴凉干 燥通风 良好、 无 腐蚀性 气体的 仓库内 贮存， 距离墙 壁和地 面至少 200mm， 贮 存期为 

一年。 



